Imi¢ i nazwisko PESEL
SWIADOMA ZGODA PACJENTA
NA ZABIEG
WSZCZEPIENIA TABLETEK DISULFIRAMU

I. Informacja dla pacjenta

Preparat o nazwie handlowej Disulfiram WZF (chem. disulfiram) w postaci tabletek do
implantacji moze by¢ stosowany tylko 1 wyltacznie po uzyskaniu §wiadomej zgody pacjenta
oraz po poinformowaniu pacjenta o celu zabiegu, sposobie wykonania zabiegu oraz o
mozliwych powiktaniach i zagrozeniach zwigzanych ze spozyciem alkoholu po implantacji
leku. W niniejszym dokumencie zgromadzono najwazniejsze informacje zwigzane z
dziataniem preparatu, sposobami jego zastosowania, przeciwwskazaniami, mozliwymi
reakcjami po wypiciu alkoholu, dzialaniami niepozadanymi, powiktaniami po implantacji i
konieczno$ci podjecia alternatywnego leczenia uzaleznienia od alkoholu.

Disulfiram jest lekiem stosowanym jako leczenie wspomagajace w leczeniu choroby
alkoholowej, uzaleznienia od alkoholu. Wystepuje w postaci jatowych tabletek do implantacji.
Disulfiram jest przeznaczony dla wybranych i chetnych do wspolpracy pacjentow, z
zastosowaniem odpowiedniego leczenia wspomagajacego, np. terapii uzaleznien. Lek
Disulfiram WZF to jatlowe tabletki do implantacji, zapakowane w jatowem fiolce, kazda po 100
mg. Tabletki w swoim skladzie zawierajg substancje pomocnicze: chlorek sodu, mannitol,
makrogol.

Zabieg wszycia Disulfiramu jest wykonywany przez chirurga w znieczuleniu miejscowym.
Miejscem implantacji (wszycia) tabletek jest z wyboru posladek. Chirurg wykonuje naciecie
skory dlugosci ok. 10-12 mm i nast¢pnie umieszcza tabletki w migéniach posladka. Ilos¢ leku
zalezy od masy ciala pacjenta. Zabieg taki mozna powtorzy¢ po ok. 8-12 miesigcach.

Wszywanie leku Disulfiram (Esperalu) nalezy do metod awersyjnych leczenia alkoholizmu co
oznacza, ze u pacjenta z wszytym Disulfiramem, wytwarza si¢ lek przed skutkami, ktore moga
pojawic si¢ po napiciu alkoholu.

I1. Co to jest lek Disulfiram WZF i w jakim celu si¢ go stosuje ?

Disulfiram WZF jest inhibitorem dehydrogenazy aldehydowej, enzymu przeksztatcajacego
aldehyd octowy (gtowny metabolit alkoholu etylowego) do kwasu octowego. W przypadku
spozycia alkoholu etylowego po wszczepieniu leku dochodzi do zwigkszenia st¢zenia aldehydu
octowego w organizmie 1 wystgpienia objawow zatrucia tym zwigzkiem.

Do objawéw tych naleza: nudno$ci, wymioty, tachykardia (uczucie kotatania serca),
niedocisnienie, zawroty gtowy, nagle zaczerwienienie twarzy z uczuciem goraca.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostrozno$¢ u pacjentdw z chorobami uktadu oddechowego lub
serca, cukrzycg, padaczka. Podczas wystgpienia reakcji disulfiram moze poglebié¢ stopien
zaawansowania chorob u pacjentdw z niewydolnos$cig nerek i (lub) watroby.

W okresie leczenia Disulfiramem obowigzuje bezwzgledny zakaz spozywania napojow
alkoholowych. Spozycie alkoholu w trakcie leczenia Disulfiramem moze powodowaé
wystapienie objawOw zagrazajacych zyciu. Objawy nietolerancji alkoholu moga wystapi¢
takze po zastosowaniu ptynéw zawierajacych alkohol (np. ptyny do ptukania jamy ustnej, sosy,
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ocet, syropy przeciwkaszlowe, $rodki rozgrzewajace, plyny po goleniu i1 inne kosmetyki
zawierajace alkohol).
Zaleca si¢ aby pacjent niezwlocznie po implantacji podjat kroki w celu rozpoczecia leczenia
choroby alkoholowej innymi metodami. Wszczepienie disulfiramu jest tylko terapia
uzupetniajaca.

I11. Przeciwwskazania

- nadwrazliwo$¢ na lek Disulfiram Anticol, Antabus, Esperal i tiokarbaminiany, czyli
substancje organiczne stosowane mi¢dzy innymi w niektorych preparatach grzybobdjczych,

- stan upojenia alkoholowego

- spozycie napojéw zawierajacych alkohol lub preparatow zawierajacych alkohol w ciagu
ostatnich 24 godzin przed zabiegiem,

- niewydolno$¢ serca i/lub krazenia

- choroba niedokrwienna serca,

- nadci$nienie tetnicze

- zaburzenia psychiczne, psychozy (z wyjatkiem przebytych ostrych psychoz alkoholowych)

- proby samobdjcze w wywiadzie

W OKRESIE 12 MIESIECY PO WSZCZEPIENIU DISULFIRAMU OBOWIAZUJE
CALKOWITY BEZWZGLEDNY ZAKAZ SPOZYWANIA ALKOHOLU !

Ztamanie tego zakazu w trakcie stosowania Disulfiramu moze powodowad wystapienie
objawow zagrazajacych zyciu. W przypadku spozycia alkoholu w organizmie dochodzi do
wzrostu poziomu aldehydu octowego 1 wystgpuja objawy zatrucia, jest to tak zwana reakcja
disulfiramowa, czyli zatrucie aldehydem octowym — ostra nietolerancja alkoholu. Reakcja
organizmu wystepuje nawet po spozyciu niewielkiej ilosci alkoholu. Kumulowanie aldehydu
octowego w organizmie moze spowodowac: rozszerzenie naczyn, spadek ci$nienia tetniczego,
przyspieszone bicie serca, nadmierng potliwos¢, zaburzenia oddychania, duszno$ci, nudnosci,
wymioty czy lek — takie objawy moga trwaé nawet kilka godzin.

W SKRAJNYCH PRZYPADKACH MOZE DOJSC NAWET DO ZGONU

Objawy nietolerancji alkoholu moga wystapi¢ takze po zastosowaniu ptyndw zawierajacych
alkohol (np. ptyn do plukania jamy ustnej, sosy, ocet, syropy, srodki rozgrzewajace, ptyny po
goleniu 1 inne kosmetyki zawierajace alkohol. Zazwyczaj po reakcji nietolerancji na alkohol
pacjent staje si¢ senny i moze spa¢ nawet kilka godzin. Stopien nasilenia objawéw zalezy od
ilosci spozytego alkoholu, utrzymuja si¢ one zwykle przez 30-60 minut a nawet przez kilka
godzin. W cigzkich przypadkach, gdy st¢zenie alkoholu przekracza 125-150 mg/100 ml moga
pojawi¢ si¢ np. niewydolno$¢ oddechowa, zaburzenia rytmu serca, zawal serca, niewydolnos¢
krazenia, utrata przytomnosci, drgawki, w sporadycznych przypadkach, gdy nie zostanie
udzielona pomoc nawet zgon.

IV. Mozliwe powiklania

Zabieg wszycia Disulfiramu wiaze si¢ z ryzykiem wystapienia powiktan, cho¢ zdarzajg si¢ one
rzadko. Najczgstszym jest reakcja organizmu na cialo obce — wszyte tabletki. Objawia si¢ to
zaczerwienieniem skory i1 obrzgkiem w miejscu wszycia i ewentualnym wyciekiem ptynu
surowiczego. W takim przypadku nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza — w wielu
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przypadkach udaje si¢ sttumi¢ reakcje na ciato obce. Rzadziej zdarza si¢ zaropienie rany po
wykonanym zabiegu czy tak zwany bliznowiec — przerosta blizna. Mniej czestym powiktaniem
jest uczulenie na Disulfiram objawiajace si¢ reakcja w miejscu wszycia jak S$wiad, wysypka czy
swedzenie skory.

Samodzielne usuniecie wszczepionych tabletek disulfiramu przez pacjenta nie jest mozliwe.
Proby usunigcia mogg si¢ wigzaé z powaznymi powiklaniami. W przypadku wystapienia
powaznych powiklan jest mozliwo$¢ chirurgicznego usunigcia wszczepionych tabletek,
jednakze jest to zabieg trudny, obarczony ryzykiem powaznych powiktan.

V. Dzialania niepozadane

Disulfiram moze powodowa¢ nasilenie dziatania lekow przeciwzakrzepowych w wyniku
hamowania ich przemian enzymatycznych. Disulfiram nasila tez dzialanie antypiryny,
fenytoiny, chlordiazepoksydu i diazepamu poprzez hamowanie ich metabolizmu. Badanie
przeprowadzone na zwierzgtach wskazuja podobny wptyw na metabolizm petydyny, morfiny i
amfetaminy. Disulfiram hamuje reakcje¢ utleniania i wydalania ryfampicyny przez nerki.
Jednoczesne stosowanie izoniazydu i Disulfiramu moze wplywac na czynnos¢ odsrodkowego
uktadu nerwowego i wywolywac¢ zawroty glowy, zaburzenia koordynacji ruchow, drazliwos¢
czy bezsenno$¢. Metronidazol 1 Disulfiram stosowane jednocze$nie moga wywotac stany
dezorientacji i stany psychotyczne. Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania tych lekow.
Disulfiram moze przedtuzaé czas dziatania alfentanilu.

Po implantacji moze wystapi¢ senno$¢, nudnosci, wymioty, metaliczny posmak lub smak
czosnku w ustach, czasowa impotencja, szybkie zmeczenie. W rzadkich przypadkach
odnotowano reakcj¢ psychotyczne, w tym stany depresyjne, paranoiczne, schizofreni¢ czy
mani¢. Odnotowano réwniez alergiczne reakcje skorne, zapalenie nerwoéw obwodowych czy
uszkodzenie komoérek watrobowych.

ANKIETA DOTYCZACA STANU ZDROWIA

Proszg wlasﬁciwq odpowiedz

Czy jest Pan/Pani uczulony/-a na Disulfiram, Anticol, Antabus,
. . TAK NIE
Espreal, tiokarbimiany ?
Czy jest Pan/Pani uczulony/-a na Xylocaing/Ligocaing (znieczulenie
e TAK NIE
miejscowe) ?
Czy Pan/Pani w ciagu ostatnich 24 godzin spozywat alkohol ? TAK NIE
Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek niewydolno$¢ serca ? TAK NIE
Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek nadcis$nienie tetnicze ? TAK NIE
Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek chorobg¢ niedokrwienng
., TAK NIE
serca (chorobg wiencowg) ?
Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek niewydolno$¢ serca i/lub
: T s TAK NIE
niewydolno$¢ krazenia ?
Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek zaburzenia psychiczne,
. TAK NIE
psychozy, stany depresyjne, stany lgkowe ?
Czy podejmowal Pan/Pani kiedykolwiek proby samobdjcze ? TAK NIE
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Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek niewydolno$¢ nerek ? TAK NIE
Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek niewydolno$¢ watroby ? TAK NIE
Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek choroby uktadu TAK NIE
oddechowego ?
Czy rozpoznano u Pana/Pani kiedykolwiek cukrzycg ? TAK NIE
Czy stwierdzono u Pana/Pani kiedykolwiek nieprawidtowe gojenie

. . . TAK NIE
si¢ ran, przeroslte blizny, keloid ?
Czy jest Pani w cigzy ? TAK NIE
Czy karmi Pani piersig ? TAK NIE
Moja masa ciata: kg
Czy po poprzednim wszczepieniu Disulfiramu wystapity jakie$ TAK NIE
powiklania / dzialania niepozadane ? NIE DOTYCZY

OSWIADCZENIA

Ja nizej podpisany/-a o$wiadczam, ze:

1) zapoznalem/-am si¢ doktadnie i w catosci z powyzszymi informacjami dotyczacymi

wszczepienia Disulfiramu,
2) miatem/-am mozliwos$¢ zadawania pytan,

3) uzyskatem/-am dodatkowe ustne wyjasnienia przez lekarza i odpowiedzi na moje

pytania,
4) chce aby dokonano mi implantacji leku Disulfiram WZF,

5) mam $wiadomos$¢ ryzyka wystapienia zagrozen, dziatan niepozadanych i mozliwych

powiktan,

6) nie bede¢ w okresie 12 miesigcy po implantacji Disulfiramu spozywat/-a alkoholu w

zadnej postaci,
7) podejme takze dodatkowg terapi¢ uzaleznienia od alkoholu.

Data Czytelny podpis pacjenta

ZGODA

Ja, nizej podpisany/-a, wyrazam $wiadoma, dobrowolng zgode na wykonanie u mnie

implantacji tabletek leku Disulfiram WZF.
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